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Vijoice (alpelisib)

Sammanfattning pa klarsprak av Vijoice och varfoér det &r godként inom EU

Vad ar Vijoice och vad anvands det for?

Vijoice anvands fér att behandla svara eller livshotande fall av PROS (PIK3CA-related overgrowth
spectrum) hos vuxna och barn frén tva ars dlder som behdver systemisk behandling (behandling som
paverkar hela kroppen).

PROS &r ett samlingsbegrepp fér en grupp séllsynta genetiska tillstdnd som orsakar okontrollerad
tillvéxt av vissa vavnader i kroppen, vilket leder till missbildningar och lesioner som kan p&verka hud,
skelett, mjukdelar, blodkarl och hjarna.

PROS ar sallsynt och Vijoice klassificerades som sarldkemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 26 mars 2021. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns

pd EMA:s webbplats.

Vijoice innehaller den aktiva substansen alpelisib.
Hur anvands Vijoice?

Behandlingen ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla patienter med PROS.

Vijoice finns som tabletter och granulat som tas genom munnen. Det tas en gdng om dagen,
omedelbart efter maltid, vid ungefar samma tid varje dag. Patienter som inte kan svélja tabletter kan
krossa tabletten i vatten enligt anvisningarna i bipacksedeln. Behandlingen bér paga sa lange
patientens tillstdnd inte férvarras och sa ldnge biverkningarna &r acceptabla.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Vijoice, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Vijoice?

PROS orsakas av mutationer i genen PIK3CA. Dessa mutationer ger upphov till en onormal form av
enzymet PI3-kinas, och denna medverkar i sin tur till celltillvéxt. Denna onormala form av PI3-kinas
orsakar 6verdriven tillvaxt hos de drabbade vdvnaderna och ger upphov till missbildningar hos
personer med PROS.
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Den aktiva substansen i Vijoice, alpelisib, ar en PI3-kinashammare som verkar genom att blockera
enzymets aktivitet och darigenom minska den onormala vavnadstillvaxten.

Vilka fordelar med Vijoice har visats i studierna?

En huvudstudie som omfattade en granskning av patientjournaler for patienter fran tva ars alder
visade att behandling med Vijoice minskade omfattningen av den onormala vavnadstillvaxten.

Patienterna hade svara eller livshotande symtom pa PROS som krévde systemisk behandling, och i
studien undersdktes antalet patienter som efter 24 veckors behandling uppvisade en storleksminskning
pd minst 20 procent pd 1-3 onormala utvéxter eller lesioner. Av de 32 patienter som underséktes vid
behandlingsvecka 24 uppvisade 37,5 procent (12 av 32) ett svar pa behandling med Vijoice.

De studier som utférts med Vijoice beskrivs ndrmare i lakemedlets utredningsprotokoll.
Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Vijoice?

En fullsténdig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Vijoice finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vijoice (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar hyperglykemi (hdga blodsockernivder), minskad aptit, diarré, krékningar, huvudvérk, stomatit
(inflammation i munslemhinnan), illamaende, buksmarta, hudutslag, dermatit (hudinflammation), torr
hud, haravfall, 1dga nivaer av fosfat och kalcium i blodet, héga nivder av kreatinin, glukos, glykosylerat
hemoglobin och lipas (ett enzym som bryter ner fetter) i blodet.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. De vanligaste allvarliga biverkningarna hos vuxna (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar dehydrering och hyperglykemi, medan de vanligaste
allvarliga biverkningarna hos barn (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) &r diarré,
huvudvark och hudutslag.

Varfor ar Vijoice godkdnt i EU?

Innan Vijoice godkandes fanns det inget godkant lakemedel fér behandling av PROS. Behandlingen
bestod i stallet av understédjande vard, inraknat kirurgi och férfaranden som var inriktade pa de
blodkarl som drabbats av onormal vavnadstillvaxt.

En granskning av patientjournaler visade att behandling med Vijoice minskade omfattningen av den
onormala vavnadstillvaxten. Biverkningarna som orsakas av Vijoice kan hanteras med lamplig
6vervakning och behandling.

Vijoice har godkants enligt reglerna om "villkorat godkdannande” fér anvandning i EU. Detta innebar att
det har beviljats pa grundval av mindre omfattande data &n vad som normalt kréavs, eftersom det
tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt behov. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) anser att
fordelarna med att ha lakemedlet tillgangligt tidigare uppvager riskerna vid anvdandning av det i vantan
pa ytterligare beldgg.

Foretaget maste lamna ytterligare uppgifter om Vijoice. For att ytterligare bekréfta fordelarna och
sakerheten med alpelisib maste féretaget ldmna in slutresultaten av en pagdende studie pd vuxna och
barn med PROS. EMA kommer att granska ny information om produkten varije ar.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Vijoice?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vijoice har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vijoice kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Vijoice utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vijoice

Den 15 juli 2026 beviljades Vijoice ett villkorat godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2026.
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